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применяемых для изготовления имплантатов,
предпочтительно из титановых сплавов. Описан
медицинский имплантат, имеющий пористую
структуру, которая содержит набор сфер,
соединенных между собой по границам
соприкосновения. Каждая сфера имеет полость,
не сообщающуюся с атмосферой. Полости
выполнены сферическими.Центры сфер и центры
полостей совпадают. Пористая структура
выполнена из титана или титанового сплава.
Конструкция пористой структуры для
медицинских имплантатов улучшает упругие
характеристикиимплантатов за счет возможности
дополнительной оптимизации пористости. 3 ил.
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(54) POROUS STRUCTURE FOR MEDICAL IMPLANTS
(57) Abstract:
FIELD: medicine.
SUBSTANCE: invention relates to the field of
medicine, specifically to the field of additive
technologies used for the manufacture of implants,
preferably from titanium alloys. Medical implant is
described, having a porous structure that contains a set
of spheres interconnected along the boundaries of
contact. Each sphere has a cavity that does not
communicate with the atmosphere. Cavities are
spherical. Centers of the spheres and the centers of the
cavities coincide. Porous structure is made of titanium
or titanium alloy.
EFFECT: design of the porous structure for medical
implants improves the elastic characteristics of implants
due to the possibility of additional optimization of
porosity.
























Предлагаемое изобретение относится к областимедицины, а именно к травматологии
и ортопедии.
Известны конструкции имплантатов, применяемых в травматологии и ортопедии,
представляющие собой стержневые системы и изготовленные из титана или титановых
сплавов методом литья [1] или прокатки [2]. Они применяются, в основном, для
протезирования коленных суставов. Структура титанового литья или проката
представляет собой сплошной (беспористый) металл, получаемый методом отливки в
печах вакуумно-дугового переплава и последующей обработкой давлением, включая
прессование, ковку и прокатку, а при необходимости и горячую объемнуюштамповку
[3].
Недостатком упомянутых структур имплантатов является отсутствие пор, которые
могут выполнять несколько функций. Во-первых, наличие пор снижает массу
имплантата, приближая ее к массе костного материала. Во-вторых, определенная
архитектура расположения пор позволяет обеспечить улучшение совместимости с
костью за счет прорастания костной ткани в поровое пространство. В-третьих, пористые
структуры обеспечивают более приемлемый для имплантатов уровень физико-
механических свойств: упругости, демпфируемости и т.д. [4].
Такой недостаток устранен в других технических объектах, которые представляют
собой пористые структуры, создаваемые тем или иным способом.
Например, патентами US 2017252165 [5] и RU 2576610 [6] предложена группа
изобретений, в которой пористая структура имплантата содержит ряд ветвей, причем
каждая ветвь имеет первый конец, второй конец и непрерывное удлиненное теломежду
указанными первым и вторым концами, причем указанное тело имеет толщину и длину;
и содержит ряд узлов, причем каждый узел содержит пересечение одного из концов
первой ветви с телом второй ветви, при этом в каждом узле пересекаются не более двух
ветвей. Имплантат такой конструкции имеет тем самым открытую пористость, т.е. все
его поры сообщаются с внешней средой либо сами по себе, либо через соседние поры.
Пористые структурыимплантатовнеоднократноусложнялисьразличнымиметодами.
Патентами [7, 8] предусмотрено создание хирургического имплантата, обеспечивающего
улучшение совместимости с костью и/или устойчивости к износу. Имплантат состоит
из поверхностной и центральной областей. При этом доля объема пор в пределах
пористой поверхностной области составляет от 20 до 50%. Поры взаимно соединены
и, по существу, равномерно распределены в пределах пористой поверхностной области.
По меньшей мере некоторые из пор имеют размер в диапазоне от 100 до примерно 750
мкм. Пористая поверхностная область имеет толщину по меньшей мере примерно 1
мм, а предпочтительно - от примерно 2 до примерно 5мм. Различные области в пределах
пористой поверхностной области имеют различное распределение размеров пор и/или
различную долю объема пор, так что в пределах пористой поверхностной области
существует градиент размеров пор и/или доли объема пор. Область сердцевины имеет
плотность от 0,7 до 1,0 от теоретической плотности. Область сердцевины и/или пористая
поверхностная область выполнены из титана, титана коммерческой чистоты,
нержавеющей стали, сплавов на основе титана, титан-алюминий-ванадиевых сплавов,
титан-алюминий-ниобиевых сплавов или сплавов на основе кобальта-хрома. Область
сердцевины и/или пористая поверхностная область выполнены из сплавов Ti-6Al-4V,
Ti-6Al-7Nb, Stellite 211 или нержавеющей стали 316L.
В соответствии с патентом US 7674426 [9] пористая биосовместимая металлическая
деталь (ортопедический имплантат) содержит металлическую матрицу с порами с
извлекаемым другим материалом. Извлекаемый материал удаляют перед спеканием
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первого порошкового металла. В конечном варианте изготовления пористость
составляет от 50% до 90%. Недостатком аналога является нерегулярный вид пор и
неравномерно распределенная пористость.
По патенту US 2011125284 [10] имплантат имеет пористую часть, которая
определяется множеством твердых областей, где присутствует материал, и оставшейся
множественностью областей пор, где материал отсутствует, местоположения, по
меньшей мере, большей части множественности твердых областей определяется одной
или несколькими математическими функциями. Характер пористой части может быть
систематически изменен путем изменения одной или нескольких констант в
математических функциях, а часть выполняется процессом изготовления твердых
свободных форм. С помощью упомянутых математических функций имплантат может
быть представлен как ячеистое тело, узлы которого входят в состав стереографических
многоугольников, повторяющих кристаллические решетки, например, алмаза.
Исследователи из голландских организаций (Faculty ofMechanical,Maritime andMaterials
Engineering, Delft University of Technology (TU Delft), Department of Orthopedics and
Department of Rheumatology, University Medical Center Utrecht, Department of Metallurgy and
Materials Engineering, KU Leuven) опубликовали результаты изучения аддитивно
изготовленных пористых биоматериалов с открытой пористостью и порами,
изготовленными изшести типов ячеек и определили ихмеханические иморфологические
свойства [11]. Эти типы ячеек: усеченный куб, усеченный кубооктаэдр,
ромбокубооктаэдр и ромбический додекаэдр. Изменение формы элементарной ячейки
позволяет регулировать уровень физико-механических характеристик, в том числе,
модуля упругости. Такимобразом, разработка новых структур пористых имплантатов
ведется по пути изменения конфигурации ячеистого строения. Недостатком известных
технических решений является создание такой архитектуры ячеек, для которых
характерна открытая пористость. Из-за этого упругость имплантата зависит только
от упругости системы ячеек и от упругости материала, из которого они изготовлены.
Наиболее близким аналогом к заявляемому объекту является объект, описанный в
источнике [12]. Он представляет собой пористую структуру, содержащую набор сфер,
соединенных между собой по границам соприкосновения. Соединение достигается
режимом спекания, при котором происходит диффузионная сварка соседних частиц
(сфер). Схема такого решения показана на фиг. 1 в виде совокупности частиц (сфер) 1,
с наличием промежутковмежду ними 2.Можно показать, что пористость, достигаемая
при такой сборке частиц, не может превысить 50%, иначе исчезнут контакты между
соседними частицами и они перестанут удерживаться в общей совокупности. Поэтому
недостатком такого технического решения является невысокий уровень пористости,
что сообщает имплантату слишком высокий уровень жесткости (повышенный модуль
упругости).
Задачей изобретения является улучшение упругих свойств имплантатов.
Это достигается тем, что в отличие от известного технического решения, каждая
сфера пористой структуры имеет полость, не сообщающуюся с атмосферой.
Наличие в каждой сфере полости, не сообщающейся с атмосферой, позволяет
увеличить общую пористость структуры. При этом поры между сферами образуют
открытуюпористость, сообщающуюся с атмосферой.Полости в каждой сфере образуют
закрытую пористость, не сообщающуюся с атмосферой. Каждый из видов пористости
выполняет свою функцию.
Наличие закрытой пористости обеспечивает повышение общей пористости, что в
свою очередь, приводит к требуемому снижению модуля упругости.
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Открытая пористость в имплантатах позволяет осуществить проникновение живых
тканей организма, что улучшает приживаемость. Если порыостаются не заполненными,
то в этом случае возможно проявление дросселирования газов через поровое
пространство, что само по себе позволяет уравновесить внешнее и внутреннее давление,
кроме того, сопротивление, которое возникает при дросселировании, способно при
упругом нагружении временно повышать жесткость конструкции в целом [13].
Можно рассчитать объем Vc сферы радиусом R с помощью формулы
Vc=4/3πR
3,




Пористость такой конструкции будет определяться формулой
.
Для имплантатов желательно обеспечить пористость выше 50%, что позволяет
снизить модуль упругости, но в этом случае это сделать не удается, поскольку тогда
должны появиться промежутки между контактирующими сферами, и нечем будет
фиксировать расстояние между ними.
В заявляемом техническом решении предлагается увеличить пористость конструкции
из соединенных между собой сфер созданием внутренней пористости в самих сферах.
Если представить себе, что толщина оболочки полой сферы очень мала, то пористость
в этом случае приближается к 100%. Соответствующим образом будет снижен модуль
упругости.
При выполнении полости в сфере радиусом Rп=0,7 R объем полой сферы окажется
равным
.
Тогда пористость такой конструкции будет определяться формулой
что на 18% больше, чем по прототипу. Изменяя соотношение между Rп и R, можно
добиться оптимальных значений физико-механических характеристик.
К настоящему времени выполнены исследования [14], позволяющие связать уровень
пористости титановых порошковых имплантатов с модулем упругости.
Соответствующая зависимость приведена нафиг. 3.Из нее видно, что востребованным
интервалом модулей упругости в области создания имплантатов является диапазон
4…30 ГПа. С величиной достоверности аппроксимации 0,9981 зависимость модуля
упругости Е от пористости Р описывается функцией следующего вида
Расчет по вышеприведенной формуле показывает, что для получения модуля
упругости на уровне 4 ГПа, что является минимальной величиной для кости человека,
следует обеспечить пористость на уровне 90…95%, что является недостижимым при
использовании технического решения по прототипу. В условиях предлагаемого
технического решения при использовании формулы (2) при Rп=0,9 R получим
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что приближено к необходимому минимальному значению модуля упругости.
В предлагаемой пористой структуре для медицинских имплантатов полости могут
иметь различную форму, (например, куба), но предпочтительно полости выполнены
сферическими, что позволяет добиться лучшей изотропности физико-механических
характеристик.
В предлагаемой пористой структуре для медицинских имплантатов центры сфер и
центры полостей могут не совпадать, что создает эксцентриситет, в результате толщина
стенки полых сфер оказывается различной. Предпочтительно центры сфер и центры
полостей должны совпадать, что позволяет добиться лучшей однородности физико-
механических характеристик.
В настоящее время металлические имплантаты стараются изготавливать из
материалов, биологически совместимых с организмом человека.Поэтому предлагаемая
пористая структура для медицинских имплантатов предпочтительно выполнена из
титана или титанового сплава.
Нафиг. 1 представлено сечение пористой структуры по прототипу; на фиг. 2 - сечение
пористой структурыпо предлагаемому техническому решению, нафиг. 3 представлена
диаграмма зависимости модуля упругости пористых тел от величины пористости..
Предлагаемая пористая структура для медицинских имплантатов содержит набор
сфер 1, имеющих площадки контакта между собой. При этом каждая сфера 1 имеет
полость 3, не сообщающуюся с атмосферой. Между сферами имеются промежутки 2,
сообщающиеся с атмосферой, поэтому они образуют открытую пористость. Полости
3 не сообщаются с атмосферой, поэтому они образуют закрытую пористость.
Предлагаемая пористая структура может быть получена следующим образом.
Создают компьютерную объемную модель имплантата, содержащего полые сферы. С
помощью установки лазерного спекания с использованием технологий 3D печати из
металлическогопорошка, например, титанового, изготавливают структуру, содержащую
открытую и закрытую пористость. При этом нужный уровень пористости подбирается
за счет изменения размера полостей в сферах.
Техническим результатом предлагаемой конструкции пористой структуры для
медицинских имплантатов является улучшение упругих характеристик имплантатов за
счет возможности дополнительной оптимизации пористости.
(57) Формула изобретения
Медицинский имплантат для ортопедии, характеризующийся тем, что имеет пористую
структуру, выполненный из титана или титанового сплава, содержащий набор сфер,
соединенных между собой по границам соприкосновения с образованием открытой
пористости, где каждая сфера имеет полость, не сообщающуюся с атмосферой, а
указанные полости образуют закрытую пористость имплантата, при этом центры
полостей совпадают с центром сфер, а радиус полости составляет (0,7…0,9)R, где R -
радиус сферы.
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